® BUNDESREPUBLIK @ Gebrauchsmusterschrift 

DEUTSCHLAND @ QE 202 00 220 U 1 




© Int. CI. 7 : 

A61 F2/04 

A 61 L 27/54 



DEUTSCHES 
PATENT- UIMD 
MARKEIMAMT 



@ Aktenzeichen: 
@ Anmeldetag: 
© Eintragungstag: 
@ Bekanntmachung 
im Patentblatt: 



202 00 220.9 
8. 1.2002 
21. 3.2002 

25. 4.2002 



O 
CM 
CM 

O 

o 

CM 

o 

CM 



@ Inhaber: 

translumina GmbH, 72379 Hechingen, DE 

© Vertreter: 

Rechts- und Patentanwalte Lorenz Seidler Gossel, 
80538 Miinchen 



© Stent 

© Stent mit einer Verstrebungen aufweisenden Wan- 
dung, wobei in der Wandung und/oder in den Verstrebun- 
gen Bereiche zur Aufnahme eines oder mehrerer Medika- 
mente vorgesehen sind, dadurch gekennzeichnet, date die 
Bereiche in Form von die Wandung bzw. die Verstrebun- 
gen durchdringenden Poren ausgefuhrt sind. 



b) 



7a 



za 



AO 



AO 





Zo 




© 

CM 
CM 

O 

o 

CM 

o 

CM 



-2o 



Zo 



AO 




ZO 



BUNDESDRUCKEREI 02.02 502 170/202/30A 



08.01.2002 
00032-02 He/nm 



translumina GmbH 
D-72379 Hechingen 



Stent 



Die vorliegende Erfindung betrifft einen Stent mit einer Verstrebungen 
aufweisenden Wandung, wobei in der Wandung und/oder in den Verstrebungen 
Bereiche zur Aufnahme eines oder mehrerer Medikamente vorgesehen sind. Stents 
sind in zahlreichen unterschiedlichen Ausfuhrungsformen bekannt und dienen 
dazu, vordilatierte Blutgefafte weit zu halten und Restenosen zu verhindern oder 
zumindest wesentlich zu verzogern. 

Eine ubliche Vorgehensweise bei der Behandlung von Gefaftstenosen besteht 
darin, zunachst mit einem Katheter das Gefaft zu dilatieren. Ein Nachteil einer 
derartigen perkutanen transluminalen coronaren Angioplastie (PTCA) ist es, daft es 
erneut zu einer Verengung des Gefaftes, d. h. zu einer Restenose kommen kann. 
Urn dem vorzubeugen, wird in einem weiteren Verfahrensschritt der Stent auf einen 
Ballonkatheter aufgeschrumpft und in das vordilatierte Gefaft eingefuhrt. 
Anschlieftend erfolgt eine Aufweitung des Stents durch Druckerhohung im 
Ballonkatheter, die ein Anpressen des Stents an der Gefaftwandung bewirkt. 

Herkommliche Stents weisen in der Regel die Gestalt eines Hohlzyiinders auf, 
dessen Wandung durch eine Vielzahl von in Langs- wie auch in Querrichtung 



verlaufenden Verstrebungen gebildet wird. Die Verstrebungen sind derart 
angeordnet, daft sowohl ein Schrumpfen des Stents auf einen Ballonkatheter 
moglich ist als auch eine Aufweitung des Stents bei der Expansion beim 
Druckaufbringen auf den Ballonkatheter erfolgt. Diese spezielle Struktur des Stents 
bewirkt, dafi der auf diese Weise expandierte Stent seine aufgeweitete Struktur 
beibehalt und im Gefali somit fur dessen Weithaltung sorgt. Es sind Stents 
bekannt, deren Oberflache weitgehend glatt ist. Daruber hinaus sind Stents 
bekannt, die eine Strukturierung der Oberflache aufweisen, die in der Regel mit 
einer Atztechnik auf die Oberflache aufgebracht wird. Es ist ferner bekannt, 
Rauhigkeiten in der Oberflache bzw. Vertiefungen in der Oberflache als 
Medikamentendepots zu nutzen. 

Aus der EP 0 950 386 A2 ist ein Stent bekannt, in dessen Verstrebungen Kanale 
eingebracht sind, deren offene Seite sich am AuUenumfang des Stents befindet. In 
diesen Kanalen sind Medikamente, beispielsweise Rapamycin, aufgenommen, die 
die Proliferation des Endothels weitgehend verhindern und somit einer Restenose 
wirksam vorbeugen. Als Medikamente kommen auch andere Antibiotika sowie 
Cytostatika oder auch Heparin in Frage. 

Die Schaffung von durch Atztechniken hergestellten Kanalen bringt den Nachteil 
mit sich, dafi die Medikamentenmenge aufgrund der unregelmaliigen Atzung nicht 
genau bekannt ist, d. h. eine genaue Dosierung des Medikaments nur schwer 
moglich ist. Daruber hinaus besteht ein Nachteil darin, dali sich das Medikament 
aufgrund der Anordnung der Kanale auf der Aufienseite des Stents und somit auf 
der von der Blutstromung abgewandten Seite befindet, so dali eine Einflulinahme 
der Stromungsverhaltnisse auf die Verteilung und die Aufnahme des Medikamentes 
nicht realisierbar ist. 

Es ist daher die Aufgabe der vorliegenden Erfindung einen Stent der eingangs 
genannten Art dahingehend weiterzubilden, dafi eine exakte 
Medikamentendosierung moglich ist und daruber hinaus Einfliisse der Blutstromung 
auf die Freisetzungskinetik des Medikamentes realisierbar sind. 



Diese Aufgabe wird durch einen Stent mit den Merkmalen des Patentanspruchs 1 
gelost. Danach sind die Bereiche in Form von die Wandung bzw. die 
Verstrebungen durchdringenden Poren ausgefuhrt Eine derartige Ausgestaltung 
hat den Vorteil, daft das Medikament nunmehr auch auf der der Blutstromung 
zugewandten Seite verfugbar ist, so daft Effekte der Stromungseigenschaften des 
Blutes ausgenutzt werden konnen, urn die Kinetik der Medikamentenauflosung und 
-verteilung im Blut zu steuern. Das Blut nimmt das Medikament auf und verteilt es 
in einem von der Blutgeschwindigkeit, der Porengeometrie und von dem 
Gefaftdurchmesser abhangigen Spulradius. Daruber hinaus besteht ein Vorteil 
darin, daft aufgrund der konkret vorgebbaren Porenstruktur eine genaue Dosierung 
des Medikamentes moglich ist. Diese hangt von der Anzahl der Poren in den 
Verstrebungen sowie vom Porenvolumen ab. 

In weiterer Ausgestaltung der vorliegenden Erfindung ist vorgesehen, daft der Stent 
im Wesentlichen zylindrisch ausgefuhrt ist und die Langsachse der Poren 
gegenuber der Langsachse des Stents vertikal oder schrag verlauft. Die schrag 
verlaufenden Poren konnen antegrad oder retrograd ausgefuhrt sein. Eine derartige 
Ausfuhrung hat Einfluft darauf, wie schnell das Medikament von dem die Poren 
anstromenden Blut gelost bzw. im Blut aufgenommen wird. 

Die Herstellung der Poren kann beispielsweise durch Laseranwendungen, Atzen, 
Umformverfahren oder Abtragsverfahren oder durch Kombinationen dieser 
Verfahren erfolgen. Mittels der Atztechnik, die beispielsweise zusatzlich zur 
Lasertechnik zum Einsatz kommen kann, konnen wesentliche Einflusse auf die 
Porengeometrie genommen werden. So kann beispielsweise vorgesehen sein, daft 
die Poren durch eine zunachst erfolgende Laseranwendung und durch 
anschlieftendes Atzen gefertigt sind. 

Die Wandungen konnen im Langsschnitt eine konvexe oder konkave Gestalt 
annehmen und/oder gerade oder konisch verlaufen. Wahrend geradlinige 
Gestaltungen vorzugsweise durch Lasertechnik gefertigt werden, kann durch die 



Atztechnik oder Abtragsverfahren erreicht werden, daft Kanten abgerundet oder 
flachige Bereiche ausgehohlt werden, so daft die genannte Struktur einer konvexen 
oder konkaven Gestalt durch diese Kombination realisiert werden kann. 

Die Herstellung oder Formanderung der Poren kann beispielsweise durch starke 
Sauren erfolgen. Unter den Umformverfahren ist beispielsweise das Kugelstrahlen 
zu nennen, mittels dessen Poren in die Wandung des Stents eingebracht werden. 
Zu den Abtragsverfahren gehort beispielsweise das Sandstrahien, bei dem im 
wesentlichen Oberflachenmaterial abgetragen wird und damit die Porengeometrie 
verandert werden kann. Es sind beliebige Kombinationen dieser Verfahren moglich. 
Neben den genannten Verfahren Kugelstrahlen und Sandstrahien ist auch das 
Bestrahlen mit anderem Strahlgut moglich. 

Beim Atzen ist es moglich, mittels Maskierung Bereiche des Stents vor dem 
Atzmittel zu schiitzen, so daft nur die Bereiche geatzt werden, die freiliegen. Bei 
der Maske kann es sich beispielsweise urn eine Polymermaske handeln, die auf 
den Stent aufgeklebt wird. 

Alternativ oder zusatzlich zur konvexen und/oder konkaven Gestalt der Wandungen 
kann vorgesehen sein, daft die Poren gerade oder konisch verlaufende 
Wandungen aufweisen. Auch Kombinationen davon sind moglich. Beispielsweise 
konnen Poren vorgesehen sein, deren eine Wand gerade und deren andere Wand 
dazu schrag verlauft. Auch Kombinationen unterschiedlich ausgefuhrter Poren 
innerhalb eines Stents sind denkbar. 

In weiterer Ausgestaltung der vorliegenden Erfindung ist vorgesehen, daft in den 
Poren ein oder mehrere Medikamente aufgenommen sind und die Mundungen der 
Poren mittels eines Polymers verschlossen sind. Auf diese Weise wird der Vorteil 
erreicht, daft das Medikament nicht sofort freigesetzt wird, sondern erst nach 
Auflosung oder Abtrennung des Polymers. Durch die Art und Dicke des Polymers 
kann dessen Auflosungsgeschwindigkeit bzw. die Diffusionsgeschwindigkeit des 
Medikaments und damit die Kinetik der Medikamentenfreisetzung variiert werden. 



Selbstverstandlich ist ebenso denkbar, daft die Medikamente ohne Verwendung 
von Polymeren in den Poren aufgenommen sind. 

In weiterer Ausgestaltung der vorliegenden Erfindung kann vorgesehen sein, daft in 
den Poren eine Schichtstruktur vorgesehen ist, deren einzelne Schichten 
abwechselnd aus einem oder mehreren Medikamenten und aus Polymer bestehen. 
Hierbei kann vorgesehen sein, daft unmittelbar auf die Porenwandung ein 
Medikament, als nachste Schicht das Polymer, als nachste Schicht ein weiteres 
Medikament etc. aufgebracht wird. Durch eine derartige Struktur kann bestimmt 
werden, zu welchem Zeitpunkt welches Medikament zur Verfugung gestellt werden 
soil. 

Dabei ist denkbar, daft der Porenquerschnitt vollstandig durch die Schichtstruktur 
ausgefullt ist. Auch hierbei sind die Endbereiche der Poren vorzugsweise mittels 
eines Polymers verschlossen. 

Gemaft einer besonders bevorzugten Ausgestaltung der vorliegenden Erfindung 
sind Kanale vorgesehen, die die Poren miteinander verbinden. Damit wird eine 
Struktur geschaffen, die nicht nur durch die sich in den Verstrebungen befindlichen 
Poren gebildet wird, sondern die daruber hinaus die Poren verbindende Kanale 
aufweist, was weitere Vorteile hinsichtlich der Dosierungsgenauigkeit und Kinetik 
der Medikamentenfreisetzung mit sich bringt. 

Die Kanale konnen mit einem oder mehreren Medikamenten gefiillt sein und die in 
die Poren mundenden Endbereiche der Kanale konnen mittels eines Polymers 
verschlossen sein. Auf diese Weise wird eine Makro- sowie eine Mikroporenstrukur 
bereitgestellt, die weitere Variationen hinsichtlich der Kinetik der 
Medikamentenfreigabe sowie auch der Medikamentenart und -zusammensetzung 
ermoglicht. Beispielsweise kann vorgesehen sein, daft sowohl in den Poren als 
auch in den Kanalen jeweils durch Polymere eingeschlossene unterschiedliche 
Medikamente aufgenommen sind. In diesem Fall werden zunachst die in den Poren 
aufgenommenen Medikamente freigesetzt und anschlieftend, nach Auflosung der 



die Kanale verschlie&enden Polymerkappen, das in den Kanalen befindliche 
Medikament. Hierdurch ist nicht nur eine genaue Dosierung, sondern auch eine 
genaue Vorhersage der zeitlichen Abfolge der Medikamentenfreisetzung 
realisierbar. Auch ist es moglich, dafi Medikamente nur in den Kanalen vorliegen 
und die Poren often bleiben Oder poly mergefii lit sind. 

Bei dem Polymeren handelt es sich vorzugsweise urn ein biokompatibles, 
biologisch zersetzbares Polymer, insbesondere um ein Polylactid. 

In weiterer Ausgestaltung der vorliegenden Erfindung ist vorgesehen, dad 
wenigstens einige der Poren in ihrem Langsschnitt eine bauchformige Gestalt 
aufweisen, die durch einen Mundungsbereich geringeren Durchmessers und eine 
ausbauchenden Bereich grofieren Durchmessers gekennzeichnet ist. 

In derartigen Poren sind vorzugsweise Polymer und Medikament enthaltende 
Teilchen aufgenommen, deren audere Schicht aus einem Polymer, vorzugsweise 
aus einem Polymer nach Anspruch 10 besteht, und in deren Inneren ein oder 
mehrere Medikamente aufgenommen sind, wobei der kleinste Durchmesser der 
Teilchen uber dem Durchmesser des Miindungsbereichs liegt. Gebildet wird somit 
eine Superstruktur, die einerseits durch die Anordnung der Poren im Stent und 
andererseits durch den Aufbau der Teilchen gebildet wird. Die Herstellung 
derartiger Teilchen kann mit sehr grofier Prazision erfolgen, so daft die Menge des 
darin aufgenommenen Medikamentes in der Regel sehr genau bekannt ist. Durch 
die spezielle Ausgestaltung der Poren kann erreicht werden, daft in jedem der 
Poren genau ein, vorzugsweise kugelformiges Teilchen aufgenommen ist, so daft 
aus der Anzahl der Poren sehr genau bekannt ist, in welcher Dosierung das 
Medikament auf dem Stent angeordnet ist. Die Teilchen sind ortsgebunden in den 
Poren aufgenommen. Ein Eindringen der Teilchen in die Poren kann beispielsweise 
mechanisch oder auch elektrostatisch erfolgen. Ebenso ist es denkbar, daft das 
Medikament gleichmaftig in einer Polymermatrix verteilt ist. Auch ist es moglich, 
daft in den Poren ausschlieftlich Medikamente ohne Polymere zum Einsatz 
gelangen. 



Im Inneren der kugelformigen Strukturen konnen mehrere aufeinanderfolgende 
Schichten aus Polymer und Medikament angeordnet sein. Auch hieraus ergibt sich 
der bereits oben genannte Vorteil, daft die Kinetik der Medikamentenfreisetzung 
auch unterschiedlicher Medikamente durch eine derartige Struktur sehr genau 
bestimmbar ist. 

Gemaft einer bevorzugten Ausgestaltung der vorliegenden Erfindung ist 
vorgesehen, daft die Poren in den Bereichen der Verstrebungen aufgenommen 
sind, die sich in Langsrichtung des Stents erstrecken. Diese Bereiche des Stents 
werden weder beim Aufschrumpfen auf den Katheter noch bei der Dilatation im 
Gefaft stark verformt, so daft die Porengeometrie im Wesentlichen erhalten bleibt. 
Hieraus ergibt sich der Vorteil, daft keine zu starken Verformungen auftreten, die 
zur Folge hatten, daft die Porengeometrie geandert wird und damit ein 
unerwunschter Einfluft auf das Stromungsverhalten des Blutes sowie auf die 
Medikamentenmenge und somit auf die Freisetzungskinetik der Medikamente 
genommen wiirde. 

Alternativ oder zusatzlich kann vorgesehen sein, daft die Poren in den Bereichen 
der Verstrebungen aufgenommen sind, die sich im Umfangsrichtung des Stents 
erstrecken. Es handelt sich dabei urn die Bereiche, die sowohl beim Schrumpfen 
als auch insbesondere bei der Dilatation den starksten Verformungen unterliegen. 
Eine Anordnung der Poren in diesen Bereichen kann beispielsweise deshalb 
angestrebt werden, urn einen vorgespannten Polymerpfropf auf den Poren durch 
mechanische Einwirkungen bei der Expansion zu entfernen, so daft das 
Medikament unmittelbar zur Verfugung steht. 

Die vorliegende Erfindung betrifft ferner einen Stent mit einer Verstrebungen 
aufweisenden Wandung, wobei in der Wandung und/oder in den Verstrebungen 
Bereiche zur Aufnahme von Medikamenten vorgesehen sind. Die Bereiche sind als 
Ausnehmungen ausgebildet, die einen Mundungsbereich geringeren Durchmessers 
und einen ausbauchenden Bereich grofteren Durchmessers aufweisen. Die 



Ausnehmungen dienen vorzugsweise zur Aufnahme von Medikament enthaltenden 
Teilchen, d. h. partikelformigen Medikamentendepots und ermoglichen eine 
besonders genaue Dosierung, die durch die Anzahl der Ausnehmungen sowie uber 
den Medikamentengehalt der Medikamentendepots exakt vorgebbar ist. 

Die Ausnehmungen konnen durch eine Kombination aus Laseranwendung und 
Atzen hergestellt sein, wobei der Mundungsbereich abgerundete Kanten aufweist. 
Auch andere Geometrien, beispielsweise mit gegenuber der Langsachse des 
Stents schrag verlaufenden Mundungsbereichen sind denkbar. AuRer oder 
zusatzlich zu diesen Verfahren sind auch Umformungsverfahren, wie z. B. das 
Kugelstrahlen oder Abtragsverfahren, wie z. B. das Sandstrahlen denkbar. 
Beliebige Kombinationen der genannten Verfahren sind einsetzbar, urn die 
gewunschte Geometrie der Ausnehmungen zu erzielen. 

In einer bevorzugten Ausgestaltung sind in den Ausnehmungen Polymer und 
Medikament aufweisende Teilchen aufgenommen, deren aufiere Schicht aus einem 
Polymer, vorzugsweise aus einem Polymer nach Anspruch 10 besteht und in deren 
Inneren ein oder mehrere Medikamente aufgenommen sind, wobei der kleinste 
Durchmesser der Teilchen uber dem groflten Durchmesser der Mundungen der 
Ausnehmungen liegt. Dadurch wird sichergestellt, dali die Teilchen in den 
Ausnehmungen fixiert sind und sich weder beim Aufschrumpfen des Stents auf den 
Katheter noch beim Expandieren des Stents aus den Ausnehmungen entfernen. 
Durch die Polymerschicht kann auf die Kinetik der Medikamentenfreisetzung 
Einflufi genommen werden. Eine Einfludnahme kann einerseits durch die Art des 
verwendeten Polymers als auch durch die Dicke der Polymerschicht erfolgen. 

In weiterer Ausgestaltung der Erfindung sind in den Ausnehmungen Polymer und 
Medikament aufweisende Teilchen aufgenommen, wobei das Polymer 
vorzugsweise aus einem Polymer nach Anspruch 10 besteht, wobei das 
Medikament in einer Polymermatrix verteilt ist und wobei der kleinste Durchmesser 
der Teilchen uber dem grodten Durchmesser der Mundungen der Ausnehmungen 
liegt. Der Aufbau der Teilchen kann somit durch einen schalenformigen Aufbau mit 



einer au&eren Polymerschicht oder durch eine gleichmafiige Verteilung des 
Medikaments in einer Polymermatrix des Teilchens gepragt sein. 

Weitere Einzelheiten und Vorteile der vorliegenden Erfindung werden anhand eines 
Ausfuhrungsbeispiels naher erlautert Es zeigen: 

Fig. 1: Unterschiedliche Geometrien der die Verstrebungen des Stents 
durchdringenden Poren in schematischen Langsschnittdarstellungen, 

Fig. 2: eine schematische Langsschnittdarstellung zweier in den Verstrebungen 
des Stents befindlicher Poren mit einem diese verbindenden Kanal, 

Fig. 3: eine schematische Langsschnittdarstellung einer in der Verstrebung des 
Stents befindlichen Pore mit bauchformiger Gestalt und 

Fig. 4: eine schematische Langsschnittdarstellung einer in der Verstrebung des 
Stents befindlichen Ausnehmung mit bauchformiger Gestalt. 

Fig. 1 zeigt in schematischen Langsschnittdarstellungen unterschiedliche 
Geometrien der die Verstrebungen 20 eines Stents durchdringenden Poren 10. 
Unterhalb der dargestellten Verstrebungen 20 befindet sich blutdurchstromte Seite 
des Stents. Fig. 1 a) zeigt eine Porengestaltung mit gerade verlaufenden 
Porenwandungen und mit einer Langsachse, die senkrecht auf der Langsachse des 
Stents steht. Eine derartige Porengestaltung ist vorzugsweise durch Lasern 
herstellbar. 

Die Fig. 1 b) und 1 c) zeigen retrograde (b)) und antegrade Porengestaltungen (c», 
wobei angenommen wird, dali die Stromungsrichtung des Blutes gemaft Fig. 1 von 
links nach rechts verlauft. Fig. 1 d) zeigt eine Porengeometrie mit konisch 
verlaufenden Wandungen. In Fig. 1 e) und 1 f) sind Porengestaltungen mit konkav 
(e)) und konvex (f)) verlaufenden Wandungen dargestellt. Die Rundungen der 
Wandungen werden durch Atztechniken hergestellt. Fig. 1 g) zeigt eine 
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Porengeometrie gemafl Fig. 1 a), bei der jedoch nach Herstellung der Pore 10 
mittels Laser eine Abrundung der Kanten des Mundungsbereiches durch Atzen 
vorgenommen wurde. 

Derartige Porengestaltungen haben Einflufi auf den Stromungsverlauf im 
Mundungsbereich der Pore 10 und somit auf den Spulradius und die Wirbelbildung 
im Bereich der Porenmiindungen bzw. der Poren 10. Diese Faktoren bestimmen 
die Verteilung des Medikaments im GefaB sowie den zeitlichen Verlauf der 
Medikamentenfreisetzung, d. h. die Freisetzungskinetik. 

In Fig. 2 sind zwei durch einen Kanal 30 verbundene Poren 10 dargestellt. Die 
Poren 10 entsprechen dem in Fig. 1 a) dargestellten und werden durch 
Laseranwendung in die Verstrebungen 20 des Stents geschnitten. Anschlieflend 
erfolgt die Herstellung des die Poren 10 verbindenden Kanals 30 durch gezielte 
Anwendung eines Atzmittels im Bereich der Porenwandungen. Derartige 
Geometrien erlauben beispielsweise die Verwendung unterschiedlicher 
Medikamente in den Poren 10 sowie in dem Kanal 30. Daruber hinaus lalit sich 
erreichen, da(2> das in dem Kanal 30 aufgenommene Medikament zeitlich nach dem 
in den Poren 10 befindlichen Medikament freigesetzt wird, so daft dadurch die 
Bereitstellung von Medikamenten uber langere Anwendungszeitraume erfolgen 
kann. 

Fig. 3 zeigt eine Pore 10 mit im Wesentlichen bauchformiger Gestalt. Diese ist 
gepragt durch einen Mundungsbereich 12 kleineren Durchmessers sowie einen 
ausbauchenden Bereich 14 grofieren Durchmessers. Eine derartige 
Porengeometrie ermoglicht das Einbringen vorzugsweise kugelformiger elastischer 
Medikamentendepots, deren Durchmesser uber dem des Mundungsbereichs 12 
liegt. 

Fig. 4 zeigt eine weitere Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung. Hierbei sind 
in den Verstrebungen 20 des Stents Ausnehmungen 40 vorgesehen, die nicht als 
die Verstrebungen durchdringende Poren ausgefiihrt sind. Die Ausnehmung 40 



entspricht ansonsten im Wesentlichen der in Fig. 3 dargestellten Pore 10 und weist 
ebenfalls einen Mundungsbereich 42 kleineren Durchmessers und einen 
ausbauchenden Bereich 44 grotieren Durchmessers auf. Sie dienen ebenfalls zum 
Einbringen vorzugsweise kugelformiger Medikamentendepots, deren Durchmesser 
uber dem des Mundungsbereichs 42 liegt. Beide Strukturen gemali Fig. 3 und Fig. 
4 erlauben eine besonders genaue Medikamentendosierung. 

Der Einsatz eines Stents wird beispielhaft an einem Stent gemafi Fig. 2 dargestellt: 

Zur Vorbereitung des Einbringens eines Stents wird die Stenose durch Einbringen 
eines Katheters beseitigt und das Gefafi vordilatiert. Anschliefiend wird der Stent 
auf einen Ballonkatheter aufgeschrumpft mit der Folge, dafi der Durchmesser des 
Stents von ca. 1,8 mm auf 1 mm abnimmt. Nach Einfuhren des Stents in das 
vordilatierte Gefafc wird der Ballonkatheter aktiviert und der Stent auf einen 
Durchmesser erweitert, der uber dem Ausgangsdurchmesser von 1,8 mm liegt. Der 
Stent liegt nunmehr fest an der Gefadwandung an. 

Der Stent ist hohlzylindrisch ausgefuhrt Die Wandung des Hohlzylinders wird durch 
eine Vielzahl von Verstrebungen gebildet, die sich teilweise in Langs- und teilweise 
in Querrichtung erstrecken. Der Stent gemafi Fig. 2 weist Poren 10 auf, die sich in 
den in Langsrichtung erstreckenden Bereichen der Verstrebungen befinden. In 
diesem Ausfuhrungsbeispiel handelt es sich urn im Wesentlichen zylindrische 
Poren 10, die untereinander mittels feiner Kanale 30 in Verbindung stehen. Die 
Poren 10 sind durch eine Mehrschichtstruktur gefullt, die aus abwechselnden 
Schichten von Rapamycin und Polylactid besteht. Die Offnungen der Poren 10 sind 
durch einen Polylactiddeckel verschlossen. Dies gilt entsprechend fur die 
Einmundungen der feinen Kanale 30 in die Poren 10. In den Kanalen 30 befindet 
sich ebenfalls Rapamycin oder ein anderes Medikament wie z. B. ein anderes 
Antibiotikum oder ein Cytostatikum. 

Die Poren 10 sind durch Laseranwendung gefertigt und konnen in beiden 
Endbereichen abgeschragte Kanten aufweisen, die durch eine Atztechnik erhalten 
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wurden. Es sind mittels Lasertechnik Poren mit Durchmessern bis zu ca. 5 jxm 
realisierbar. 

Nach dem Einbringen dieses Stents in das Gefafi werden die die Poren 
abdeckenden Kappen aus Polylactid biologisch zersetzt und es erfolgt eine 
allmahliche Freisetzung der in den Poren 10 aufgenommenen Medikamente. 
Aufgrund der Gestalt der Poren 10 kann nun erreicht werden, dad beispielsweise 
bevorzugt innere oder auftere Schichten der in den Poren 10 aufgenommenen 
Schichtstruktur aufgelost werden. Werden zunachst die innen liegenden Schichten 
aufgelost, erfolgt in dieser Zeit eine entsprechende Freisetzung der darin 
aufgenommenen Medikamente, wobei durch die Anzahl und Dicke der 
Polylactidschichten der zeitliche Versatz steuerbar ist. Sobald die in der Pore 10 
befindliche Mehrschichtstruktur aufgelost ist, kommt es zu einer biologischen 
Zersetzung der die Kanale 30 verschlieftenden Polylactidkappen. Im zeitlichen 
Versatz dazu kommt es zu einem Ausspulen der in den Kanalen 30 
aufgenommenen Medikamente, die dementsprechend zeitlich versetzt zu den in 
der Mehrschichtstrukur der Poren 10 aufgenommenen Medikamenten freigesetzt 
werden. Durch die genau vorhergebbare Struktur der Poren 10 und Kanale 30 kann 
erreicht werden, dafi nicht nur eine exakte Dosierung der Medikamente moglich ist, 
sondern daruber hinaus eine exakte Bestimmung der zeitlichen Abfolge der 
Freisetzung der Medikamente. Die Freisetzung der Medikamente auf der dem 
Blutstrom zugewandten Seite erfolgt durch das Anstromen der Porenmundungen 
durch das Blut, das das Medikament aufnimmt und es in einem yon 
Blutgeschwindigkeit, Porengeometrie und GefaUdurchmesser abhangigen 
Spulradius verteilt. 
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Selbstverstandlich kann zusatzlich zu der Einbringung des oder der Medikamente 
in die Poren bzw. Ausnehmungen vorgesehen sein, daft das oder die Medikamente 
auf der Oberflache der Wandung und/oder der Verstrebungen auf der Innen- 
und/oder Aufienseite des Stents aufgebracht werden. ' 
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Anspruche 

1. Stent mit einer Verstrebungen aufweisenden Wandung, wobei in der 
Wandung und/oder in den Verstrebungen Bereiche zur Aufnahme eines Oder 
mehrerer Medikamente vorgesehen sind, 

dadurch gekennzeichnet, 

da(i die Bereiche in Form von die Wandung bzw. die Verstrebungen 
durchdringenden Poren ausgefuhrt sind. 

2. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daft der Stent im 
wesentlichen zylindrisch ausgefuhrt ist und die Langsachse der Poren 
gegenuber der Langsachse des Stents vertikal oder schrag verlauft 

3. Stent nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dafi die Poren durch 
Laseranwendung, durch Atzen, durch Umformverfahren oder durch 
Abtragsverfahren oder durch Kombinationen dieser Verfahren gefertigt sind. 
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4. Stent nach einem der Anspruche 1 bis 3, dadurch gekennzeichnet, dad die 
Wandungen der Poren im Langsschnitt eine konvexe oder konkave Gestalt 
annehmen und/oder daft die Poren gerade oder konisch verlaufende 
Wandungen aufweisen. 

5. Stent nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekennzeichnet, dad in den 
Poren ein oder mehrere Medikamente aufgenommen sind und die 
Mundungen der Poren mittels eines Polymers verschlossen sind. 

6. Stent nach einem der Anspruche 1 bis 5, dadurch gekennzeichnet, daft in den 
Poren ein Schichtstruktur vorgesehen ist, deren einzelne Schichten 
abwechselnd aus einem oder mehren Medikamenten und aus Polymer 
bestehen. 

7. Stent nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, daft der Porenquerschnitt 
vollstandig durch die Schichtstruktur ausgefiillt ist. 

8. Stent nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch gekennzeichnet, daft 
Kanale vorgesehen sind, die die Poren miteinander verbinden. 

9. Stent nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daft die Kanale mit einem 
oder mehreren Medikamenten gefullt sind und daft die in die Poren 
miindenden Endbereiche der Kanale mittels eines Polymers verschlossen 
sind. 

10. Stent nach einem der Anspruche 5 bis 9, dadurch gekennzeichnet, daft es 
sich bei den Polymeren urn ein biokompatibles, biologisch zersetzbares 
Polymer, insbesondere urn ein Polylactid handelt. 



11. Stent nach einem der Anspruche 1 bis 10, dadurch gekennzeichnet, daft 
wenigstens einige der Poren in ihrem Langsschnitt eine bauchformige Gestalt 




aufweisen, die durch einen Mundungsbereich geringeren Durchmessers und 
einen ausbauchenden Bereich grofteren Durchmessers gekennzeichnet ist. 

12. Stent nach Anspruch 1 1 , dadurch gekennzeichnet, daft in den Poren Polymer 
und Medikament enthaltende Teilchen aufgenommen sind, deren auftere 
Schicht aus einem Polymer, vorzugsweise aus einem Polymer nach Anspruch 
10, besteht und in deren Inneren ein oder mehrere Medikamente 
aufgenommen sind, wobei der kleinste Durchmesser der Teilchen uber dem 
Durchmesser des Mundungsbereichs liegt. 

13. Stent nach Anspruch 12, dadurch gekennzeichnet, daft im Inneren der 
Teilchen mehrere aufeinanderfolgende Schichten aus Polymer und 
Medikament angeordnet sind. 

14. Stent nach einem der Anspruche 1 bis 13, dadurch gekennzeichnet, daft die 
Poren in den Bereichen der Verstrebungen aufgenommen sind, die sich in 
Langsrichtung des Stents erstrecken. 

15. Stent nach einem der Anspruche 1 bis 14, dadurch gekennzeichnet, daft die 
Poren in den Bereichen der Verstrebungen aufgenommen sind, die sich in 
Umfangsrichtung des Stents erstrecken. 

16. Stent mit einer Verstrebungen aufweisenden Wandung, wobei in der 
Wandung und/oder in den Verstrebungen Bereiche zur Aufnahme von 
Medikamenten vorgesehen sind, 

dadurch gekennzeichnet, 

daft die Bereiche als Ausnehmungen ausgebildet sind, die einen 
Mundungsbereich geringeren Durchmessers und einen ausbauchenden 
Bereich grofteren Durchmessers aufweisen. 




Stent nach Anspruch 16, dadurch gekennzeichnet, dali die Ausnehmungen 
durch eine Kombination aus Laseranwendung und Atzen hergestellt sind und 
der Mundungsbereich abgerundete Kanten aufweist. 

Stent riach Anspruch 16 Oder 17, dadurch gekennzeichnet, daft in den 
Ausnehmungen Polymer und Medikament aufweisende Teilchen 
aufgenommen sind, deren aufiere Schicht aus einem Polymer, vorzugsweise 
aus einem Polymer nach Anspruch 10 besteht und in deren Inneren ein oder 
mehrere Medikamente aufgenommen sind, wobei der kleinste Durchmesser 
der Teilchen uber dem grofiten Durchmesser der Mtindungen der 
Ausnehmungen liegt. 

Stent nach Anspruch 16 oder 17, dadurch gekennzeichnet, daft in den 
Ausnehmungen Polymer und Medikament aufweisende Teilchen 
aufgenommen sind, wobei das Polymer vorzugsweise aus einem Polymer 
nach Anspruch 10 besteht, wobei das Medikament in einer Polymermatrix 
verteilt ist und wobei der kleinste Durchmesser der Teilchen uber dem groftten 
Durchmesser des Mundungsbereichs der Ausnehmungen liegt. 
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